BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tu do - Hanh phic

S6: 23 2021/TT-BYT Ha Néi, ngay 09 thang 12 ndm 2021

THONG TU
Sira doi, bo sung mjt s6 viin ban quy pham phap luit
do Bj truomg Bj Y té ban hanh

Can cur Lugt duwoe ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cén ctr Phdp lénh Dan 56 ngay 09 thang 01 nam 2003;

Céin cie Phap lénh swa doi diéu 10 Phdp lénh Ddn s6 ngay 27 thang 12 nam 2008,

Can cir Nghi dinh 56 1 (4/2003/ND-CP ngay 16 thang 9 nam 2003 cua Chinh phu
Quy dinh chi tiét va i‘mti‘ng dan thi hanh mot sé diéu cua Phap lénh Dan so;

Can cwr Nghi dinh 56 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
vé quan Iy trang thiét bj y té;

Can cir Nghj dinh so ) 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phi quy

dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Lugt duge;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngm' 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vy, qz.yen han va co cdu to chire cia B Y té;

Theo de nghi cua Vu truong Vu Phap ché, Vu truomg Vi Trang rfuef bi va Cong
trinh v té, Cuc truong Cuc Quan Iy Diwoc, Tong cuc trweong Tong cue Dan 56 - Ké hoach
hoa gia dinh.

Bé truomg Bé Y té ban hanh Thong tu sua doi, b6 sung mot sé van ban quy pham
phap ludt do Bo trieong Bo Y té ban hanh.

Piéu 1. Sira d6i, bb sung mjt sb vin ban quy pham phap luit do B truing
B Y té ban hanh vé trang thiét bi y té, dugc, din so

. Sira ddi, bd sung khoan 1 Phu luc 111 Danh muyc céc trang thiét bj y té thudc
loai B, C, D duge mua ban nhur hang héa théng thuong va khong phai cong bo du diéu
kién mua ban ban hanh kém theo Thong tur s6 46/2017/TT-BYT ngay 15 thang 12 nam
2017 ctia Bé truomg B Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cua Chinh phu vé quan 1y trang thiét bj y
té nhu sau:

"1. Trang thiét bj y té chan doan in vitro tu xét nghiém thudc loai B va trang
thiét bi y té chan do4n in vitro ty xét nghiém HIV.".
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2. Stra d6i cau din tai khoan 1 Piéu 6 Théng tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04
thang 5 ndm 2018 cia BY truong Bo Y té quy dinh vé chat lwong thude, nguyén liéu
lam thude nhu sau:

"1. DGi véi thude, nguyén liéu lam thude dé nghi cip gidy ding ky luu hanh: Tai thoi
diém ndp ho so ding ky, tiéu chuan chét lrong thude, nguyén liéu lam thude phai dap (mg
dugc dién thudc mét trong hai trudmg hop sau déy:"

3. Sira doi, bo sung moét so diéu cua Théng tu sé 32/2018/TT-BYT ngay 12
thdng 11 nam 2018 cta B§ trudéng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thuée nhu sau:

a) Stra d6i, b sung céc diém e, g khoan 4 Piéu 23 nhu sau:

"e) Dbi v&i hd so cép gidy ding ky luu hanh thube héa duge méi, sinh phdm
nhéap khau, trir sinh pham probiotics (men tiéu hoa):

Phai c6 CPP dugc cap bai co quan quan 1y c6 thim quyén ctia nudc san xuat cé
xac nhan thude dugc cép phép va luu hanh thuc té tai nuée do. Truang hgp CPP nay
khong dugc cap boi EMA thi phai cé thém gidy to phap ly dwoc cap bdi co quan quan
Iy ¢6 thim quyén cta nude thir hai xdc nhéan thude dwoc cap phép va luu hanh thyc té
tai nuoc do vai cac ndi dung toi thiéu vé: tén thude, hoat chat, nf‘mg dd hodc ham
luong hoat chét, dang bao ché, tén va dia chi co s& san xuat. Co quan quan ly ¢ tham
quyén cua nudc san xuat cap CPP hodc co quan c6 tham quyén cta nudc thir hai cap
gidy to phap 1y xac nhan thude duge cap phép va luu hanh thuc té tai nude do phai
thudc mét trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Piéu 2
Théng tu nay;

g) Ddi véi hd so cap gidy dang ky lwu hanh vic xin nhap khau:

Phai c6 CPP duogc cAp bdi co quan quan ly ¢ tham quyén cua nudc san xuét cb
xdc nhan vic xin duge cp phép va luu hanh thyc té tai nude d6. Truong hop CPP nay
khéng dugc cap boi EMA thi phai c6 thém gidy to phap ly dugc cap bai co quan quan
1y ¢6 thdm quyén cia nudce thir hai xac nhin vic xin duge cap phép va luu hanh thye
té tai nudce d6 véi céc ndi dung téi thidu vé: tén vic xin, hoat chat, nong d¢ hodc ham
lugng hoat chat, dang bao ché, tén va dia chi co s san xudt. Co quan quan 1y ¢6 tham
quyén clia nudce san xuat cap CPP hodc co quan ¢ tham quyén cua nudc tha hai cﬁp
gidy tor phép 1y xac nhén vic xin duge cap phép va luu hanh thuc té tai nude dé phai
thugc mét trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay."
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b) Stra doi, bo sung khoan 5 Diéu 23 nhu sau:

"S. Pon ding ky va ho so, tai liéu khac trong phan hd so hanh chinh ¢6 lién
quan phai dugc ky va déng dau, khong sir dung chir ky dau. Co sé diang ky, san xudt c6
thé str dung chir ky s dé ky cac tai lidu lién quan cua co so dang ky, san xuét. Viéc
dang ky va sur dung chir ky s6 dugc thuc hién theo quy dinh tai Nghj dinh s6
130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 ndm 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh
lut giao dich dién tir vé chir ky s va dich vu chimg thuc chit ky s6. Céc tai lidu trén
phai duge ky boi mdt trong chirc danh sau:

a) Chu tich Hoi dong thanh vién, hoi déng quan tri; tong giam déc; giam déc
diéu hanh; giam déc co so ding ky, san xuét;

b) Ngudi duge phan cong theo quy dinh tai diéu 1¢ cong ty, vin ban phéan cong
cong viéc hoac tai liéu khac chimg minh vé tham quyén ky cua nguoi ky;

¢) Ngudi duge nhimg ngudi quy dinh tai diém a hoac diém b khoan nay uay
quyén truc tiép ky."

c) Bo sung khoan 2a sau khoan 2 Diéu 25 nhur sau:

“2a. Poi voi thuoe dap tmg nhu cau cép béach cho phong chéng dich bénh nép
hé so cap gidy ding ky luu hanh thude trudc ngay 31 thang 12 nam 2022:

Chap nhan dir liéu nghién ctru d6 6n dinh sin c6 tai thoi diém nép ho so ding
ky dé xem xét han ding ctia thude trén co s& y kién cua Hoi dong tu véan cap gidy
ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude trong truomg hop khoang thoi gian cua
dir liéu nghién ciru dé 6n dinh cua thude chwa dap tmg di quy dinh vé thoi gian nghién
ciru t6i thiéu theo huéng dan cia ASEAN.

Sau khi dwogc cép gidy dang ky luu hanh, co sé phai tiép tuc ndp héd so nghién
ctru d6 6n dinh thanh phdm cho dén khi khoang thoi gian nghién ciru d¢ 6n dinh t6i
thiéu thuc té dap (mg theo huéng din cua ASEAN vé Cuc Quan ly Duge theo hinh
thirc thay ddi, b6 sung quy dinh tai Phu luc I Théng tu s6 32/2018/TT-BYT deé dugc
xem Xxét va cap nhat han dung theo quy dinh.

Truong hop thude khong dat két qua nghién ciru d6 6n dinh theo dé cuong trong
ho so ding ky, co s phai bao cdo ngay vé Cuc Quan ly Dugc deé trinh Hoi dong tu van
cép gidy dang ky lru hanh thude, nguyén lidu 1am thude xem xét vé han ding cua thudc.

Trén co so v kién tr van cua Hoi dong tu vén cép gidy dang ky luu hanh thuée,
nguyén liéu 1am thube, Cuc Quan 1y Duoc xem xét, quyét dinh vé han ding cua thuoe
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bao gém ca cac 16 thudc da san xudt can cir trén dit liéu nghién ciru d6 én dinh thuc

F
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te.
d) Stra déi, bo sung khoan 4 Diéu 47 nhu sau:

"4. Viéc cap nhat phan loai biét dugc gdc dbi voi thude da duge cap gidy ding
ky Iuu hanh dugc thue hién nhur sau:

a) Thude da duge Bo Y té cong bb 12 biét duge gdc, duge san xuat toan b tai
nude ¢d co quan quan ly thude danh sach quy dinh tai khoan 9 hoic khoan 10 Biéu 2
Théng tr nay duge tiép tuc phén loai 14 biét duge gée néu thude mét trong cic tnrdmg hop sau day:

- Thude cd giéy dang ky luu hanh con hiéu lyc hoac dugce gia han hoac duogce
thay doi, bo sung khong thude quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat Dugc;

- Thudc duge cap gidy ding ky luu hanh méi theo hinh thirc ding ky lai quy
dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ma ¢ cung cong thirc bao ché, quy trinh san
xuat, tiéu chuan chat lwong nguyén lidu, tiéu chuan chat lugng thude thanh pham so
vai biét dugc goe di duge cong bd hodc co thay doi lién quan dén néi dung trén da
duoc Co quan quén 1y Viét Nam hodc nudc sa tai phé duyét. Co s dang ky ndp ho so
cap nhat phan loai biét dwgc goc theo quy dinh tai Phu luc IT ban hanh kém theo
Thoéng tu nay;

- Thude thay doi co s& san xuat va dugc cap gidy dang ky luu hanh méi ma dép
trng quy dinh tai khoan 3 Piéu 9 Théng tu nay. Co sé diang ky nép hé so cap nhét phin
loai biét duge gde theo quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Théng tu nay.

b) Thudc san xuét tai nuéc ngoai di dugc B Y té cong bd 1a biét dugc goc,
khong dugc san xudt toan bé tai nude ¢ co quan quan 1y thude danh sich quy dinh tai
khoan 9 hodc khoan 10 Diéu 2 Thong tr nay nhung dugc cap phép luu hanh tai nuéce ¢6
co quan quan 1y thude danh sach quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Diéu 2 Théng tu
nédy dugc tiép tuc phan loai la biét dugc géc néu thuge mét trong céc truong hop sau day:

- Thubc c6 gidy ding ky luu hanh con hiéu lyc hodc duge gia han hodc dugce
thay déi, bo sung khong thudc quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luat Dugc;

- Thube duoc cip gidy ding ky luu hanh méi theo hinh thire ding ky lai quy
dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ma cé cung cong thirc bao ché, quy trinh san
Xuét, tiéu chuin chat lugng nguyén liéu, tiéu chuén chét luong thuoc thanh pham so
véi biét duoc gbe di duge cong bd hodc co thay doi lién quan dén noi dung trén da
dugce Co quan quan ly Viét Nam hodc nudc so tai phé duyét;
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- Thubc thay ddi co so san xuat va dugc cap gidy ding ky luu hanh méi ma dap
tmg quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu nay;

Co s& ding ky ndp hd so cap nhat phan loai biét duge gbe dbi véi 03 truong
hop trén theo quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tu nay.

¢) Thube da duge Bo Y té cong bb 1a biét duge gbe, san xuét toan bd cac cong
doan tai Viét Nam hodc san xuat mdt, mot s6 cong doan tai Viét Nam va cac cong
doan san xuat con lai duoc thuc hién toan bé tai nudc ¢é co quan quan 1y thude danh
sach quy dinh tai khoan 9 hogic khoan 10 Diéu 2 Théng tu nay dugc tiép tuc phan loai
la biét dugc goc néu thude mot trong cac trudong hop sau day:

- Thudc c6 giay dang ky luu hanh con hiéu luc hoic dugc gia han hodc duge
thay doi, bo sung khéng thudce quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat Dugc;

- Thude duge cap gidy dang ky lwu hanh méi theo hinh thirc dang ky lai quy
dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ma c6 cling cong thirc bao ché, quy trinh san
xuat, tiéu chudn chit luong nguyén liéu, tiéu chuin chat lugng thube thanh pham so
vai biét duogc géc da dugc cong bo hodc co thay déi lién quan dén noi dung trén da
duge Co quan quan 1y Viét Nam hodc nudc s tai phé duyét. Co so dang ky ndp ho so
cap nhat phan loai biét dugc goc theo quy dinh tai Phy luc 11 ban hanh kém theo
Thong tur nay;

- Thude thay déi co so san xuat va dugc cip gidy dang ky luu hanh méi ma dap
{mg quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Théng tu nay. Co so dang ky nép ho so cap nhét phan
loai biét dugc goc theo quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Thong tu nay.

d) Thude da duoc B Y té cong bd 1a biét dwrgce gbe, san xudt mot, mot s6 cong
doan tai Viét Nam va cédc cong doan san xuat con lai khéng duge thuc hién toan bd tai
nude ¢6 co quan quan 1y thude danh sach quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Dicu 2
Théng tu nay nhung duoc cap phép luu hanh tai nude cé co quan quan ly thuge danh
sach quy dinh tai khoan 9 hodic khoan 10 Piéu 2 Théng tu nay duoc tiép tuc phan loai la
biét duge gde néu thude mét trong cée trudng hop sau day:

- Thubc c6 gidy dang ky luu hanh con hiéu lyc hodc duge gia han hoac dugc thay
dbi, bd sung khong thudc truémg hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Ludt Duoc;

- Thudc duoc cdp gidy dang ky luu hanh méi theo hinh thire dang ky lai quy
dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ma c6 cuing cdng thic bao ché, quy trinh san
xuAt, tiéu chuan chat luong nguyén liéu, tiéu chuan chét lugng thude thanh pham so
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véi biét duge goc di duge cong bd hodc ¢6 thay déi lién quan dén ndi dung trén da
duge Co quan quan ly Viét Nam hodc nudc so tai phé duyét;

- Thuée thay déi co s& san xuét va dugc cp gidy dang ky luu hanh méi ma dép
tmg quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Théng tu nay;

Co s¢ ding ky ndp héd so cap nhat phan loai biét dugc géc doi vai 03 truong
hop trén theo quy dinh tai Phy lyc II ban hanh kém theo Théng tur nay.

d) Thude da duge Bo Y té cong bd 1a biét duge géc, san xudt toan bo tai nudc
¢6 co quan quan 1y thuge danh sach quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Piéu 2 Thong
tur ndy, duge chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam thi thude chuyén giao cong
nghé san xuat mot, mdt sé hodc toan bé cac cong doan san xuat tai Viét Nam va cap
gidy dang ky luu hanh méi duoc tiép tuc phén loai 12 biét dugce gée néu dap (mg quy
dinh tai khoan 2 DPiéu 9 Thong tu nay. Co sé dang ky thuée chuyén giao cong nghé
san xuat tai Viét Nam nép ho so cép nhat phan loai biét duoc goc theo quy dinh tai
Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu nay;

e) Thudc da dugc Bo Y té cong bb 13 biét duge gbe, khong duge san xuat toan
bo tai nudc co co quan quan 1y thude danh sach quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10
Piéu 2 Thong tu nay nhung dugc cap phép luu hanh tai nude ¢6 co quan quan ly thude
danh sach quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Piéu 2 Thong tu nay, dugc chuyén giao
cong nghé san xuat tai Viét Nam thi thudc chuyén giao cong nghé san xuat mot, mot
s6 hodc toan bo cic cong doan san xuat tai Viét Nam va cap gidy dang ky luu hanh
mdi dugc tiép tuc phan loai la biét duge gbc néu dép tmg quy dinh tai khoan 2 Diéu 9
Théng tu nay. Co s ding ky thude chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam ndp
hé so cap nhat phan loai biét duoc gérc theo quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kem theo
Thong tu nay;

g) Thuéde chua duge B Y té cong bé biét duoc géc, néu dap img quy dinh tai
khoan 1 Piéu 9 Théng tu nay thi duge phan loai la biét duge goc. Co so dang ky nép
hé so cap nhat phan loai biét dugc gE:Jc theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu nay."

d) B sung diém p khoan 1 Biéu 50 nhu sau:

"p) Cuc Quan ly Duge cong bd 1én trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y
Dugc danh muc cac thuoe dugce phan loai 13 biét duge goc.”

e) Bai bo doan "2. Gidy ding ky nhdn hiéu hang hoéa déi voi tén thudc méi.
Trudng hop déi tén thude véi 1y do vi pham s& hitu tri tué dbi véi nhin hiéu hang hoa
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da duge bao ho cua mét ca nhin, t6 chire khac, co so ding ky phai cung cap vén ban
cia co quan ¢6 tham quyén vé s hiru tri tué xdc nhén viéc vi pham nhu ly do da néu."
tai quy dinh vé Hé so can nop (D) Phan Néi dung thay déi 1 (MiV- PA1) Muc 6. Thay
ddi nho (MiV-PA) cin phé duyét trude khi thyuc hién ciia Phy luc 11 Cac thay déi lon,
thay doi nho ap dung déi véi thude, nguyén liéu 1am thude da duoc cip sb dang ky luu hanh;
2) Stra ddi, bo sung Myc MiV-PA 38 tai Muc 6. Thay dbi nhé (MiV-PA) cin phé
duyét trude khi thuc hién cua Phu luc I1. Céc thay déi 1on, thay dbi nho ap dung déi véi
thude, nguyén ligu lam thudc da dugc cdp sd ding ky luu hanh cia Théng tu sb
32/2018/TT-BYT theo quy dinh tai Phy luc 01 ban hanh kém theo Théng tu nay;

h) Bo sung vao Thong tu sd 32/2018/TT-BYT biéu mau 14A/TT, 14B/TT,
14C/TT theo quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Théng tu nay;

i) Stra d6i, bo sung Pon ding ky gia han (Mau 6B/TT) va Béo céo qua trinh luu
hanh thude, nguyén liéu lam thuéc (MAu 11/TT) tai Phu luc 03 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

4. Sira doi, bo sung khoan 2 Piéu 7 Théng tur s6 01/2021/TT-BYT ngay 25
thang 01 nim 2021 cta B{ truong B Y té huéng din mdt s6 ndi dung dé dja phuong
ban hanh chinh sach khen thuong, hd tro dbi véi tap thé, ca nhan thuc hién t6t cong
tac dan so nhu sau:

“2, Can cir ndi dung huéng dan tai Théng tu, S& Y té chu tri, phdi hop vdi cac
Sa, ban, nganh, don vi lién quan tham muu Uy ban nhan dén tinh trinh Hoi dong nhén
dan tinh ban hanh noi dung khuyén khich, khen thuong, mirc ho trg bang tién hoac
hién vat ddi vai tap thé, ca nhén thuc hién tét chinh sach dan s6 cua dia phuong”.

Piéu 2. Hi¢u lye thi hanh

|. Théng tir nay co hiéu luc thi hanh tir ngay 25 thang 01 nam 2022,

2. Bai bo diém ¢ khoan 5 Piéu | Théng tir sb 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang
12 nam 2020 cua Bo truong Bo Y té sta doi, bo sung va bai bo mot s van ban quy
pham phap luat do B trwong Bé Y té ban hanh, lién tich ban hanh.

Piéu 3. Pieu khoan chuyén tiép

Céc hd so da nop cho co quan tiép nhan ho so trude ngay Thong tu nay ¢ hiéu
lwe nhung dang trong qua trinh giai quyét dugc ap dung theo quy dinh c6 lién quan tai
Thong tu nay hodc cac quy dinh trude ngay Thong tur nay co hiéu luc theo hudng
thuan tién cho doanh nghiép, to chirc, ca nhan.
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Piéu 4. Trach nhiém thi hanh

Vu truéng Vu Phép ché, Chanh Vin phong Bo, Chanh Thanh tra Bo, Vu truong,
Cuc truong, Tong Cuc trwong cac Vu, Cuc, Tong cuc thudc Bo Y té va cac co quan, to
chirc, ca nhan ¢o lién quan chju trach nhi¢m thi hanh Thong tw nay./,p,

Naoi nhin: KT. BQ TRUONG @ﬂ/
- Uy ban Xa héi ciia Quéc hoi; - U' TRUONG 0D

- Van phong Chinh phui (Céng bédo; Cong thng tin dién tir CP);
- B0, co quan ngang b, co quan thugc Chinh phu; '
- Kiém todn nha nuéc;

- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Bg truong (dé ble);

- Céc Thir truong B Y té; -
- UBND tinh, thanh phd truc thuge TW; P56 Xuén Tuyén
- 8¢ Y té tinh, thanh phd truc thude TW;

- Bon vj true thude Bo:

- Céc Vu, Cuc, Téng cue, Van phong Bg, Thanh tra Bo;

- E‘{"}ng thong tin dign tr B Y té:

- Luu: VT, PC.
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Phu luc 01
Noi dung thay déi 38 (MiV-PA38)

(Ban hanh kém theo Thong tw sé 23 /2021/TT-B YT ngay 09 thang 12 nam 2021

cua Bo truong Bo Y té)

Néi dung thay dbi
38 (MiV-PA38)

Cip nhit phén loai biét dwrgc gbe

Diéu kién can dép
img (C)

Thudc dé nghj phén loai biét duge gdc thuge mt trong céc truong
hgp quy dinh tai khoan 4 Diéu 47 Thong tu nay.

Ho so cén nop (D)

1. Thude da dugc Bo Y té cong bo la biét duoc gde, duge san xuét
toan bg tai nudc co co quan quan ly thude danh sach quy dinh tai
khoan 9 hodc khoan 10 Biéu 2 Théng tu nay, dugc cap gidy ding
ky luu hanh mai theo hinh thirc déng ky lai quy dinh tai Thong tu
$0 44/2014/TT-BYT theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 47

Thong tu nay:

- Cam két theo Mau 14A/TT veé thube dé nghi va thube biét duge
goc da dugce cong bo.

2. Thude da duge Bo Y té cong b 1a biét duoc goce, duoe san xuat
toan b tai nudc co co quan quan ly thu¢c danh sach quy dinh tai
khoan 9 hodc khoan ]0 Piéu 2 Thong tu nay, thay doi co s& san
xual va duge cap glay dang ky luu hanh méi theo quy dinh tai
diém a khoan 4 Diéu 47 Thnng tur nay:

- Cam két theo Mau' 14C/TT vé thubc dé nghi va thudc biét dugc
goc dd duoc cong bo.

3 Thuﬂc san xudt tai nude ngoai da dugc Bo Y té cong bo 1a biét
dugc goc, khong duge san xuat toan bg tai nude c6 co quan quan
ly thuge danh sach quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Dieu 2
Thong tu nay, co gidy déng ky luu hanh con higu lyre hodc duge
gia han giay dang ky luu hanh hodc dugc thay doi, bo sung giay
ding ky lru hanh khéng thuée truomg hop quy dinh tai diém b
khoan 2 Piéu 55 Luit Dugc theo quy dinh tai diém b khoan 4
Diéu 47 Thong tu nay:

- CPP dugc cip phép lwu hanh boi maot trong cac co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Dieu 2 Thong tu nay.

4, Thuoc san xudt tai nudc ngcal didugcBoY té cong bd la biét
duge goc, khéng duge san xuat toan bé tai nude o co quan quan
ly thuée danh sach quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Diéu 2
Théng tu nay, dugc cap gidy dang ky Iuru hanh méi theo hinh thic
déng ky lai quy dinh tai Thong tu so 44/2014/TT-BYT theo quy
dinh tai diém b khoan 4 Piéu 47 Théng tu nay:
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- CPP dugc cap phép luu hanh boi mét cac trong co quan quan Iy
quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Diéu 2 Théng tu nay.

- Cam két theo Mau 14A/TT vé thude dé nghi va thude biét duoc
gbe di duge cong bb

5. Thude san xuét tai nudce ngoai da dugc Bo Y té cong bd 1a biét
dugc goc, khong duge san xuit toan bd tai nude cé co quan quan
Iy thudc danh sach quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Diéu 2
Théng tu nay, thay doi co so san xuat va duge cap giay dang ky
Iwu hanh méi theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 47 Théng tu
nay:

- CPP duoc cap phép luu hanh boi mat trong cac co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Diéu 2 Thong tu nay.

- Cam két theo Mau 14C/TT vé thude dé nghj va thude biét dugc
goc da dugce cong bo

6. Thude dd duge Bo Y té cong bb 1 biét dugce gde, duge san xuat

toan bo cac cong doan tai Viét Nam hoac san xuat mét, mot so
cong doan tai Viét Nam va cac cong doan san xudt con lai dugc
thue hién toan b tai nude cé co quan quan 1y thude danh sach quy
dinh tai khoan 9 hogc khoan 10 Diéu 2 Théng tu nay, dugc cap
gidy dang ky luru hanh mai theo hinh thirc dang ky lai quy dinh tai
Thong tu so 44/2014/TT-BYT theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4
Diéu 47 Thong tu nay:

- Cam két theo Mau 14A/TT vé thude dé nghi va thuoc biét dugc
goc da dugc cong bo.

7. Thuoe da dugc Bo Y té cong bé 1a biét duge goc, duge san xuat
toan b cdc cong doan tai Viét Nam hodc san xuat mét, mét sé
cong doan tai Viét Nam va céc cong doan san xudt con lai dugc
thuc hién toan bo tai nuge ¢ co quan quan 1y thuge danh sach quy
dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Diéu 2 Théng tu nay, thay déi co
s& san xudt va duoc cap gidy dang ky luu hanh méi theo quy dinh
tai diém c khoan 4 Diéu 47 Thong tu nay:

- ’Cam két theo Mﬁq 14C/TT vé thuoc dé nghi va thudc biét dugc
goc da dugc cong bo.

8. Thubc da durge Bo Y té cong bé 1a biét dwgce goc, duge san xuat
mdt, mot s6 cong doan tai Viét Nam va cac cong doan san xuat
con lai khong dugc thuce hién toan bo tai nude c6 co quan quan 1y
thudc danh sach quy dinh tai khoan 9 hoéc khoan 10 Diéu 2 Thong
tu nay, co giay dang ky luu hanh con hiéu luc hoac dugc gia han
gidy dang ky luu hanh hogc dugc thay ddi, bd sung gidy ding ky
luu hanh khéng thudc truomg hop quy dinh tai dieém b khoan 2

> LUAT®
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Diéu 55 Luat Dugc theo quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 47
Thoéng tu nay:

- CPP dugc cap phép luru hanh boi mot trong cac co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Diéu 2 Thong tur nay.

9. Thube da dugc B Y té cong bé 1a biét dugc goc, duoc san xuat
mot, mot s6 cong doan tai Viét Nam va cac cong doan san Xuét
con lai khong duge thue hién toan bo tai nude cé co quan quan ly
thugc danh sich quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Diéu 2 Théng
tw nay, dugc cap gléy dang ky luu hanh mai theo hinh thirc déng
ky lai quy dinh tai Thong tu 50 44/2014/TT-BYT theo quy dinh
tai diém d khoan 4 Diéu 47 Thong tu nay:

- CPP dugc cap phép luu hanh boi mét trong cac co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Diéu 2 Thong tu nay.

- Cam két theo Mau 14A/TT vé thude dé nghj v thude biét duge
goc da dugc cong bo.

10. Thudc da dm;rc Bo Y té cong b 1a biét duoc gm, dugce san
xuat mot, mot so cong doan tai Viét Nam va cac cong doan san
xudt con lai khong dugc thuc hién toan b tai nude c6 co quan
quan ly thudc danh sach quy dinh tai khoan 9 hoéc khoan 10 Diéu
2 Théng tu nay, thay doi co so san xuét va duoc cap glay dang ky
lru hanh méi theo quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 47 Thong tu
nay:

- CPP dugc cap phép luu hanh béi mot trong cac co quan quan 1y
quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Diéu 2 Théng tu nay.

- Cam két theo Mﬁq 14C/TT vé thudc dé nghi va thude biét duoc
goc da dugce cong bo.

11. Thube di dugc B Y té cong bd la biét duge gbe, duge san
xuét toan bo tai nude o co quan quan ly thudc danh séch quy dinh
tai khoan 9 hodc khoan 10 Piéu 2 Thong tu nay, chuyen giao cong
nghé san xuat tai Viét Nam va dugc cap gidy dang ky luu hanh
m&i theo quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 47 Thong tu nay:

- Cam két theo Mau 14B/TT vé thudce chuyen gtao cong nghé san
xuét tai Viét Nam va thuéc trude chuyén giao cong nghé da duoc
cong b6 biét dugc gnc

- Tai liéu chimg minh theo Phu luc II Thong tu nay tuong u’ng vm
cac ngi dung thay doi veé cong thirc bao ché, quy trinh san xuat
tiéu chuan chét lugng nguyén ligu, ticu chuan chat lugng thuée
thanh pham de chimg minh thudc san xuat tal Viét Nam tuong
duong veé chét Iugng so vai bigt duge goc trude khi chuyén giao
(neu co thay doi mot trong cac ndi dung nay).

Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn
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12. Thuoe da dugc B Y té cong bo 1a biét dugc goc, khéng duge
sdn xudt toan b tai nudce ¢o co quan quan ly thugc danh sach quy
dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Diéu 2 Thung tu nay, chuyen giao
cong nghe san xuat tai Viét Nam va duoc cap giay dang ky luu
hanh méi theo quy dinh tai diém e khoan 4 Diéu 47 Thong tu nay
thuc hién nhu sau:;

- CPP thubc truée chuyén giao cong nghé dugc cép phép luu hanh
boi mét trong co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 hoéc khoan 10
Diéu 2 Thong tu nay.

- Cam két theo Mau 14B/TT vé thude qhuyén giao cong nghé san
xuat tai Viet Nam va thude trude chuyén giao cong nghe da dugc
cong bo biét duge goc.

- Tai liéu ching minh thE‘O Phu luc I1 Théng tu nay tuong (mg vm
cac ngi dung thay ddi vé cong thire bao ché, quy trinh san xuat
tiéu chuan chat lurgng nguyén liéu, tiéu chuan chét lwong thudce
thanh pham dé chimg minh thudc san xuat tai Viét Nam tuong
duong vé chat luong so voi biét dugc goc trude khi chuyén giao
(néu co thay d6i mdt trong céc ndi dung nay).

13, Thuuc chua dugc Bo Y té cong b, dé nghi phén loai l1a biét
dugce gbc theo quy dinh tai diém g khoan 4 Diéu 47 Thong tu nay:

- CPP duogc cép phép luu hanh boi mot trong cdc co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 hoéc khoan 10 Piéu 2 Thong tu nay d6i voi
thude khong duge san xuat toan b tai nudc cé co quan quan 1y
quy dinh tai khoan 9 hoéc khoan 10 Piéu 2 Théng tu nay (trir thude
san xuat tai Viét Nam).

- Tai liéu tién 1am sang va tai liéu 1am sang (kém theo t& hm:mg
dan st dung da dugc phé duyét), trir truong hop thude da duge cap
g:ay ding ky luu hanh theo b hé so ACTD hoidc ICH-CTD bao

gdm hé so 1am sang cua thude.
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Phu luc 02

(Ban hanh kém theo Thong tw sé 23 /2021/TT-BYT ngay 09thdng 12 nim 2021
cia Bé trucng Bé Y té)

Mau 14A/TT
CAM KET THONG TIN

THUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH MOI THEO HINH
THUC PANG KY LAI QUY DPINH TAI THONG TU SO 44/2014/TT-BYT
VA THUOC PA PUQC CONG BO BIET DUQC GOC TAI VIET NAM

EBENE B v s vervovivansarores
(Tén, dia chi co so dang ky)

Bang vian ban nay, ching t6i cam két:

Thude duge cip gidy ding ky luu hanh mdi theo hinh thirc dang ky lai
quy dinh tai Thong tu sd 44/2014/TT-BYT dé nghi cong bd biét duge gde: Tén
thudc: .....; S6 dang ky:.......... do ..... (tén co so san xudt, mede san xuat) san
xuét va thube da dugce cong bd biét duoc gf}c: Tén thude: e S déng ky:.... do
vove (€N cO SO SN xudt, nwée san xudt) san xuit co cung cong thiue bao ché, quy
trinh san xuat, tiéu chuan chat lwong nguyén liéu, tiéu chuan chat lugng thude
thanh pham hodc ¢ thay doi lién quan dén ndi dung trén da dugc Co quan quan
ly Viét Nam hodc nudc so tai phé duyét.

Chiing t6i cam két va chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh
xac cua cac thoéng tin da ké khai./.

Pai dién hop phap cua co sé ding ky

(K3, ghi 18 ho tén, chite danh, dong ddu)

AT* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



Mau 14 B/TT
CAM KET THONG TIN

THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT TAI VIET NAM DE
NGHI CONG BO BIET DUQC GOC VA THUOC PA PUQC CONG BO
BIET DUQC GOC TAI VIET NAM

Ching tol iicciivvviiniiniviiaons
(Tén, dia chi co so ding ky)
Bang van ban nay, ching t6i cam két:

Thubc chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam dé nghi cnng bo biét

dugc goc Tén thudc: .....; S6 ding ky:.. .. do ..... (tén co so san xudt, nudec
san ).uai) san Xuat va thuoc truoc chuyen giao cong nghg da duoc cong bo biét
dugc gD{: Tén thudc: .....; SO dang ky:.. .. do ..... (1én co so san xuat, nude

san xudf) san xuat c¢6 cung cong thirc han che, quy trinh san xuat, tiéu chuan chat
lugng nguyén liéu, tiéu chuan chat lugng thube thanh pham.

Néu c6 bat ky thay dbi nao lién quan dén céc tiéu chi trén, chiing t6i sé
cung cap dir liéu chimg minh thu6e san xuat tai Viét Nam twong duong vé chat
lugng so voi biét duge goc trude khi chuyén giao.

Chiing t6i cam két va chju trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac
cua cac thong tin da ké khai./.

................ ngay........ thang ...... nam..........

Pai dién hgp phap cua co sé ding ky

(K, ghi ré ho tén, chirc danh, dong déu)
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Miu 14 C/TT
CAM KET THONG TIN

THUOC THAY POI CO SO SAN XUAT VA PUQC CAP GIAY PANG
KY LUU HANH MOI1 PE NGHI CONG BO BIET DUQC GOC VA
THUOC PA PUQC CONG BO BIET DUQC GOC TAI VIET NAM

Ching ] ciiisicsisisas
(Tén, dia chi co so ding ky)
Bing van ban nay, chung t6i cam két:

Thubc thay déi co s& san xuét va duge cap gidy dang ky luu hanh méi dé nghi
céng bé biét duge géc Tén thudc: .....; Sé dang ky:.. .do.... (!en co 50 san
xudt, mede san xudt) san xuat va thum: da dugc cnng bo blet dugc gﬂc Tén thudc:

1 S6 dang ky:.......... .do ..... (tén co so san xudt, nude san xudt) san xuat ¢o
ciing cong thirc bao ché, quy tnnh san xudt, tiéu chudn chat luong nguyén liéu,
tiéu chuan chét luong thude thanh pham.

Chuing t6i cam két va chju trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac clia
cac thong tin da keé khai./.

................ ngay........ thang ...... nam..........
Dai dién hop phap cia co so ding ky

(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh, dong déu)

. T* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



Phu luc 03

(Ban hanh kém theo Thong trsé 23 /2021/TT- -BYT ngay 09 thang 12nam 2021
cua Bo truong Bo Y té)

MAU 6B/TT

PON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Pang ky gia han)

A. Chi tiét vé thube d duwge cip gidy diing ky lwu hanh:
1. Co sé ding ky
1.1. Tén co so dang ky:
1.2. Dia chi: Website (néu cd):
1.3. Dién thoai lién hé tai Viét Nam:
2. Co sé san xuat ")
2.1. Tén co s6 san Xuat:

2.2 Piachi: . Website (néu cd):
Céc co s& san xuat khac (néu ca) @*
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xuat cudi cung chiu trach nhiém xudt xuong 16 thuoc

(2) Co so tham gia trong qud trinh san xudt va néu rd vai tro cua timg co' so s‘an xudt
nhu “san xudt ban thanh pham”, “dong géi so cdp”, “déng goi thir cap”, “lam
com’”, ...

3. Tén thuécfnguyen liéu lam thudc:

4. Hoat chat, nong do/ham lwrong:

5. Quy cach dong goi:

6. Dang bao ché:

7. Tiéu chuan chat lwong:

8. Han dung:

9, S0 diing ky: Ngay cap: Ngay hét han:

B. Th{mg tin thay doi, bo sung khi ding ky gla han:
. Liét ké cac noi dung thay doi, bd sung vé ho so hanh chinh trong hé so gia han

(néu co).
2. Thudc di duge cong bd biét duge gde (néu cé, ghi cu thé).
3. Thuoc di dugc cong bo twong duong sinh hoc (néu co, ghi cu thé).

C. Tai liéu kém theo quy dinh

D. Tuyén b6 ciia co sé ding ky

. T* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn




Co s& dang ky cam két:

1.

Thyre hién vige cap nhat, bo sung to huéng dan sir dung thude theo thudc biét
dugc goc, sinh pham tham chiéu déi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua Bo Y le quy dinh ghi nhan
thunc nguyén liéu 1am thude va t& hudng dan sur dung thudc (dp dung déi véi
thuée genenc sinh pham tuong tr).

. Thyc hién vigc cép nhat tiéu chuan chét luong thudc, nguyen liéu lam thude

theo quy dinh tai Bie éu 6 Thong tusd 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo
Y té quy dinh ve chat lugng thude, nguyén liéu lam thude.

. Pa kiém tra, ky déng ddu theo quy dinh va xac nhan la ddy la cac gidy to hop

phap, ndi dung la ding su that. Néu c6 sur gia mao, khong ding sir thét co so
dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé€ bi xir phat theo quy dinh cua phap
luat.

. Pam bao thudc/nguyén liéu lam thude duoc san xuét thude theo ding hd so

dang ky da nop.

Thuée nhép khéu khi dang ky luu hanh tai Viét Nam c6 cling tleu chuan thanh
pham; tiéu chuan dugc chat, dugc lidu; tén, dia chi co s& san xuit dugc chat,
duorc liéu véi thude luu hanh tai nuéce so tai thé hién trén CPP.

Ding ky thay doi, bu sung theo quy dinh sau khi thuéc/nguyén liéu lam thude
da dugc gia han giay ding ky lru hanh.

Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hiru tri tué lién quan dén thude/nguyén liéu
lam thudc dang ky.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cia co sé ding ky
(Ky, ghi ro ho tén,chic danh, dong dau)

.
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MAU 11/TT

BAO CAO
QUA TRINH LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ké tir ngay cdp/gia han gidy déng ky leu hanh gan nhat dén thoi diém nop ho so

P O e R

gia han )
Tén co so dang ky: Dia chi:
Tén co s& san xuét; Dia chi:
Tén thude/nguyén liéu lam thude:
Hoat chat, ndng d¢/ham lugng:
Dang béao ché:
S6 dang ky hien tai: Ngay cép lan dau:
Luu hanh trén thi truong:
Co [] Khong []
. Vi pham trong qua trinh luu hanh
Co ] Khong [}

Néu co vi pham thi ghi rd: s6 lan vi pham, loai vi pham.
. Thay di, b6 sung trong thai gian gidy dang ky luu hanh con hiéu lyc:
Co ] Khong []

STT | Thay doi, | Chi tiét cac ndi | Co cong vin phé duyét | Chua co cong van phé
b6 sung da | dung thay doi (ghi r6 S6 Cong van va | duyét (ghi r6 So tiép
nop ngay dugc phé duyét va | nhdn va ngay tiép nhdn)
kem ban sao cong van
cho phép thay @si, bo

sung)

BN PHAP LUAT?* Tet +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

Co s¢ ding ky cam két: Nhimng néi dung bao cdo la ding su that, néu khéng ding co

s¢ xin hoan toan chiu trach nhiém ./.

(KY, ghi ré ho tén, chire danh, dong dau)

Ngay... thang... nam.....
Pai dién hop phap cua co so dang ky
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